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Negara Indonesia adalah Negara Hukum sebagaimana yang digagas oleh
founding father yang dirumuskan dalam penjelasan Undang-Undang Dasar
Negara Republik Indonesia 1945, bahwa Indonesia adalah negara hukum
(Rechstaat). Hal ini dapat kita lihat dalam Pasal 1 ayat (3) Undang-Undang
Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945 disebutkan, “Negara Indonesia
adalah negara hukum”.
Selain itu Undang-Undang Dasar Tahun 1945 Pasal 1 ayat (3) memberikan
perlindungan hukum bagi rakyat, sebagaimana dikemukakan Philipus M.
Hadjon bahwa perlindungan hukum bagi rakyat terhadap tindak pemerintahan
dilandasi oleh dua prinsip yaitu prinsip hak asasi manusia dan prinsip negara
hukum. 1
Dalam Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia hasil perubahan
keempat, ketentuan mengenai hak asasi manusia termuat dalam Pasal 27
sampai Pasal 28 huruf J.2 Hak asasi manusia sangat melekat pada diri manusia
karena semenjak manusia ada dalam kandungan manusia sudah memiliki hak
yaitu hak untuk hidup. Dalam Pasal 28 huruf H Undang-Undang Dasar 1945
menyatakan bahwa:
1 Philipus M. Hadjon dalam Zairin Harahap, Ed. Revisi, PT. Raja Grafindo Persada,
Jakarta, 2005, Hlm.2.
2 Soehino, Hak Asasi Manusia Perkembangan Pengaturan dan Pelaksanaan Hak Asasi
Manusia di Indonesia, BPFE, Yogyakarta, 2013, Hlm. 43.
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“Setiap orang berhak untuk hidup sejahtera lahir dan batin, bertempat
tinggal, dan mendapatkan hidup yang baik dan sehat serta berhak
memperoleh pelayanan Kesehatan.”
Hal ini bermakna bahwa Negara Indonesia mengangkat tinggi hak asasi
manusia menjamin segala warga negaranya dengan kedudukannya di dalam
hukum dan pemerintah, serta wajib menjunjung tinggi hukum dan pemerintah
itu tanpa kecuali.
Menurut Mochtar Kusamaatmadja hukum merupakan keseluruhan kaidah
serta semua asas yang mengatur pergaulan hidup dalam masyarakat dan
bertujuan untuk memelihara ketertiban serta meliputi berbagai lembaga dan
proses guna mewujudkan berlakunya kaidah sebagai suatu kenyataan dalam
masyarakat.3
Mengenai hak-hak yang tercantum diatas sudah selayaknya seseorang
memiliki hak tersebut, terlebih hak untuk mendapatkan pelayanan Kesehatan
karena seseorang berhak mendapatkan perlindungan hukum atas pelayanan
Kesehatan.
Pembangunan Kesehatan sebagai salah satu upaya pembangunan nasional
diarahkan guna tercapainya kesadaran, kemauan, dan kemampuan untuk hidup
sehat bagi setiap orang agar terwujud derajat Kesehatan yang setinggi-
tingginya, sebagai investasi bagi pembangunan sumber daya manusia yang
produktif secara sosial dan ekonomi.
Dalam rangka memberikan kepastian dan perlindungan hukum unutk
meningkatkan, mengarahkan dan memberi dasar bagi pembangunan
3 Mochrar Kusumaatmadja, Konsep-Konsep Hukum Dalam Pembangunan (Kumpulan
Karya Tulis), Penerbit Alumni, Bandung, 2002.
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Kesehatan diperlukan perangkat hukum Kesehatan yang dinamis. Oleh karena
itu, tujuan hukum Kesehatan adalah mengatur hubungan-hubungan di dalam
bida pelayanan Kesehatan, dimana Kesehatan manusia diutamakan. Maka ahli
hukum harus berupaya membangun kerangka dalam bidang Kesehatan, yang
dapat memberikan keleluasan gerak bagi penyelenggaraan profesi berfungsi
secara optimal demi kepentingan pasien.
Perlindungan hukum bagi pasien dalam pelayanan Kesehatan tidak hanya
diatur dalam Undang-Undang Kesehatan saja, melainkan difasilitasi juga
dalam Undang-Undang Perlindungan Konsumen dan Undang-Undang Hak
Asasi Manusia yang memberikan kepastian akan keamanan dan keselamatan
pasien dalam mengkonsumsi produk. Undang-undang tersebut mengatur
tentang tanggung jawab yang harus dihadapi oleh apoteker, apabila apoteker
melakukan kesalahan yang berdampak merugikan pasien. Seluruh peraturan
yang ada dibuat untuk melindungi pasien dari dampak perbuatan keselahan
pelaku medis yang dapat merugikan pasien.
Hal ini juga tertuang dalam Undang-Undang Nomor 39 Tahun 1999
Tentang Hak Asasi Manusia mengatur mengenai hak-hak pasien sebagai diri
pribadi untuk mendapatkan perlindungan. Pasien sebagai pengguna jasa
Kesehatan yang diatur dalam Undang-Undang Kesehatan harus mendapat
perlindungan hukum.4 Undang-undang tersebut memberikan peranannya
sebagai peraturan yang mengatur masalah perlindungan hukum terhadap
4 Janus Sidabalok, Hukum Perlindungan konsumen di Indonesia, PT. Citra Aditya Bakti,
Bandung, 2010, Hlm. 45.
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pasien yang dirugikan, atas Tindakan pelaku yang melakukan kesalahan
terhadap obat-obatan yang tidak dicantumkan nya expired.
Kesehatan adalah salah satu parameter untuk mengukur keberhasilan
pembangunan manusia. Tanpa Kesehatan manusia tidak akan produktif untuk
hidup layak secara ekonomi dan menjalani Pendidikan yang baik. Begitu juga
tanpa ekonomi yang baik, manusia tidak akan dapat memperoleh pelayanan
Kesehatan yang baik serta Pendidikan yang baik. Tanpa Pendidikan yang baik,
manusia tidak akan mengerti Kesehatan serta mendapatkan ekonomi yang baik.
Ketiga parameter ini saling berhubungan dan tidak bisa dipisahkan satu sama
lain.5
Berbicara tentang Perlindungan hukum sama halnya dengan
membicarakan tanggung jawab produk, karena pada dasarnya tanggung jawab
tersebut dimaksudkan untuk memberikan perlindungan. Dengan demikian, di
bawah ini akan dikemukakan pula pengertian tanggung jawab produk.6
Berdasarkan Pasal 2 huruf (b) Undang-Undang Nomor 7 Tahun 1963
tentang Farmasi menentukan bahwa:
“Obat adalah obat yang dibuat dari bahan-bahan yang berasal dari
binatang, tumbuh-tumbuhan, mineral, dan obat sintesis.”
Berdasarkan Pasal 1 angka 8 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009
tentang Kesehatan menentukan bahwa:
5 Sri Siswanti, Etika dan Hukum Kesehatan Dalam Persefektif Undang-Undang
Kesehatan, PT. Raja Grafindo Persada, Jakarta, 2015, Hlm. 2.
6 Ahmadi Miru & Sutarman Yodo, Hukum Perlindungan Konsumen, PT. Raja Grafindo
Persada, Jakarta, 2011, Hlm. 23.
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“Obat adalah bahan atau paduan bahan, termasuk produk yang
digunakan untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistem fisologi atau
keadan patalogi dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan,
penyembuhan, pemulihan, peningkatan Kesehatan dan kontrasepsi,
untuk manusia.”
Perlindungan hukum merupakan kebutuhan di Indonesia, karena saat ini
banyak sekali kasus peredaran obat tanpa mencantumkan expired yang
membahayakan pasien. Salah satunya kasus obat yang tidak mencantumkan
expired terjadi di kota Jakarta. Bermula pasien konsultasi kepada dokter untuk
meningkatkan kesehatannya, kemudian pasien disarankan untuk
mengkonsumsi obat herbal suplemen oleh dokter. Kemudian dokter
memberikan saran kepada pasien tersebut untuk membeli obat herbal
suplemen di apotek. Kemudian pasien tersebut membeli obat di apotek yang
disarankan oleh dokter, yang mana apotek tersebut menjual obat herbal
suplemen merk chlorophyl gamat minuman serbuk alami mengandung klorofil
dan gamat.7 Pasien tersebut menemukan bahwa obat herbal suplemen tersebut
tanpa mencantumkan expired dan ini jelas sangat merugikan pasien apabila
mengkonsumsinya.
Perlunya perlindungan hukum terhadap beredarnya obat-obatan tanpa
mencantumkan expired. Selanjutnya BPOM yang dijadikan suatu dasar
hukum bagi Dinas Kesehatan Jakarta dalam perlindungan hukum terhadap
peredaran obat yang tidak mencantumkan expired.
7 https://sumsel.tribunnews.com/2016/05/21/jual-produk-tanpa-cantumkan-tanggal-
kadaluarsa-perusahaan-mlm-ini-digugat-konsumen diakses pada tanggal 1 November 2020 pukul
13.30
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Berdasarkan uraian diatas peneliti tertarik untuk membahas masalah
tersebut dalam sebuah skripsi dengan judul: “Perlindungan Hukum
Terhadap Hak Pasien Dari Obat-Obatan Yang Tidak Mencantumkan
Expired Dikaitkan Dengan Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009
Tentang Kesehatan Juncto Undang-Undang Nomor 39 Tahun 1999
Tentang Hak Asasi Manusia”
B. Identifikasi Masalah
1. Bagaimana Perlindungan Hukum Terhadap Hak Pasien Yang Sakit
Dampak Dari Obat-Obatan Yang Tidak Mencantumkan Expired?
2. Bagaimana Tanggung Jawab Rumah Sakit dan BPOM Terhadap Hak
Pasien Yang Sakit Dampak Dari Obat-Obatan Yang Tidak Mencantumkan
Expired?
3. Bagaimana Permasalahan dan Solusi Terhadap Hak Pasien Yang Sakit
Dampak Dari Obat-Obatan Yang Tidak Mencantumkan Expired?
C. Tujuan Penelitian
1. Untuk mengetahui, Mengkaji dan menganalisis tentang Perlindungan
Hukum Terhadap Hak Pasien Yang Sakit Dampak Dari Obat-Obatan Yang
Tidak Mencantumkan Expired.
2. Untuk mengetahui, Mengkaji dan menganalisis tentang Tanggung Jawab
Rumah Sakit dan BPOM Terhadap Hak Pasien Yang Sakit Dampak Dari
Obat-Obatan Yang Tidak Mencantumkan Expired.
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3. Untuk Mengetahui, Mengkaji dan Menganalisis tentang Permasalahan dan




Diharapkan berguna bagi pengembangan ilmu hukum secara umum
khususnya terhadap penegekan hukum terhadap peredaran obat-obatan
yang tidak mencantumkan expired.
2. Kegunaan Praktis
Dari penelitian ini diharapkan memberi manfaat kepada praktisi
dan instansi terkait dalam Bidang kesehatan.
E. Kerangka Pemikiran
Semua orang mempunyai hak untuk hidup sehat dan mendapatkan
pelayanan Kesehatan yang baik. Maka dari itu pemerintah dalam upaya
penyelenggaraan Kesehatan harus memberikan pengawasan dan perhatian
kepada penyelenggara Kesehatan agar tidak ada kelalaian dari pihak pemberi
pelayanan Kesehatan yang menyebabkan kerugian pada penerima pelayanan
Kesehatan. Pemerintah harus menjamin kepastian hukum dalam bidang
Kesehatan agar semua perbuatan dapat dipertanggung jawabkan nantinya.
Maka daripada itu apabila kita lihat dalam pembukaan Undang-Undang
Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945 alinea ke dua adalah:
“…..dan perjuangan pergerakan kemerdekaan Indonesia telah
sampailah kepada saat yang berbahagia dengan selamat Sentosa
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mengantarkan rakyat Indonesia kedepan pintu gerbang kemerdekaan
Negara Indonesia, Bersatu, berdaulat, adil dan Makmur.”
Alinea kedua pembukaan Undan-Undang Dasar 1945 ini, mengandung
pokok pikiran “adil dan Makmur”. Adil dan Makmur ini maksudnya
memberikan keadilan dan kemakmuran seluruh rakyat Indonesia dalam
berbagai sector kehidupan. Sebagaimana dipahami bahwa tujuan hukum
pada dasarnya adalah memberikan kesejahteraan bagi masyarakat.8
Selanjutnya, Pembukaan Undang-Undang Dasar 1945 alinea keempat
menyatakan bahwa:
“Kemudian daripada itu untuk membentuk suatu Pemerintahan Negara
Indonesia yang melindungi segenap bangsa Indonesia dan seluruh
tumpah darah Indonesia dan untuk memajukan kesejahteraan umum,
mencerdaskan kehidupan bangsa, dan ikut melaksanakan ketertiban
dunia yang berdasarkan kemerdekaan, perdamaian abadi dan keadilan
sosial, maka disusunlah Kemerdekaan rakyat dengan berdasarkan
kepada Ketuhanan Yang Maha Esa, Kemanusian yang Adil dan Beradab,
Persatuan Indonesia dan Kerakyatan yang dipimpin oleh hikmat
kebijaksanaan dalam Permusyawaratan/Perwakilan, serta dengan
mewujudkan suatu keadilan sosial bagi seluruh rakyat Indonesia.”
Alinea keempat pembukaan Undang-Undang Dasar 1945 ini,
mengandung pokok pikiran mewujudkan suatu keadilan sosial bagi seluruh
rakyat Indonesia yaitu dalam hal ini setiap korban pelanggaran hak untuk
mendapatkan perlindungan hukum, agar tercapainya kepastian hukum.
Apabila negara tidak melakukan upaya-upaya konkret untuk meminta
pertanggung jawaban dari pihak yang sudah mengabaikan hak seseorang,
maka dapat dikatakan bahwa secara pasif negara merestui perbuatan-
8 http://www.academica.edu/873014/Nilai_Yang_Terkandung_dalam_UUD_1945
diakses pada tanggal 8 Desember 2020 pukul 20.00 WIB
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perbuatan pelanggaran hak. Pembukaan Alinea keempat ini juga menjelaskan
tentang Pancasila yang terdiri dari lima sila yang menyangkut keseimbangan
kepentingan, baik kepentingan individu, masyarakat maupun penguasa.
Pancasila secara substansial merupakan konsep yang luhur dan murni. Luhur
karena mencerminkan nilai-nilai bangsa yang diwariskan turun-temurun dan
abstarak. Murni karena kedalaman substansi yang menyangkut beberapa
aspke pokok, baik agamis, ekonomi, ketahanan, sosial dan budaya yang
memiliki corak particular. Amanat dalam Alinea keempat tersebut
merupakan konsekuensi hukum yang mengharuskan pemerintah tidak hanya
melaksanakan tugas pemerintah saja, melainkan juga pelayanan hukum
melalui pembangunan nasional.
Alinea keepamat Undang-Undang Dasar 1945 juga menjelaskan kata
“mewujudkan”, dimana kata mewujudkan mengandung arti untuk mencapai
kepastian hukum di dalam kehidupan bermasyarakat dan bernegara, yang
didukung dalam teori Jeremy Bentham (Utility) sebagai pendukung teori
kegunaan yang menjelaskan kepastian sebagai tujuan hukum yang pada
dasarnya adalah memberikan kesejahteraan bagi masyarakat “The Great
Happiness for the greats number”9. Berdasarkan teori tersebut negara
Indonesia harus melindungi setiap warga Indonesia agar semua peristiwa
hukum yang terjadi di Indonesia sesuai dengan peraturan perundang-
9 Otje Salman Soemandiningrat, Anthon F. Susanto, Teori Hukum, Menigingat,
Mengumpulkan, dan Membuka Kembali. PT. Reflika Aditama, Bandung, 2010, Hlm. 156
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undangan agar tidak terjadi kekosongan hukum dan tercapainya kepastian
hukum.
Selanjutnya teori perlindungan hukum merupakan salah satu teori yang
sangat penting untuk dikaji, karena teori ini focus pada kajian perlindungan
hukum yang diberikan kepada masyarakat. Masyarakat yang didasarkan pada
teori ini, yaitu masyarakat yang berada pada posisi yang lemah, baik secara
ekonomis maupun lemah dari aspek yuridis. Istilah teori perlindungan
hukum berasal dari Bahasa Inggris, yaitu legal protection theory.10
Perlindungan adalah suatu bentuk pelayanan yang wajib dilaksanakan
oleh aparat penegak hukum atau aparat keamanan untuk memberikan rasa
aman baik fisik maupun mental kepada kepada seorang. Dalam rumusan ini,
perlindungan dikonstruksikan sebagai:
1. Bentuk palayanan; dan
2. Subjek yang dilindungi.
Yang memberikan pelayanan, yaitu:
1. Aparat penegak hukum; atau
2. Aparat keamanan.
10 Salim HS dan Erlies Septiana Nurbani, Penerapan Teori Hukum Pada Penelitian Tesis
dan Disertasi, Rajawali Pers, Jakarta, 2014, Hlm. 259.
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Pada Pasal 1 ayat 3 Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia
Tahun 1945 menyatakan bahwa Negara Indonesia adalah negara hukum.11
Dengan sendirinya perlindungan hukum menjadi unsur esensial serta
menjadi konsekuensi dalam negara hukum. Negara wajib menjamin hak-hak
hukum warga negaranya. Perlindungan hukum merupakan pengakuan
terhadap harkat dan martabat warga negaranya sebagai manusia.
Menurut Satijipto Raharjo, perlindungan hukum adalah memberikan
pengayoman terhadap hak asasi manusia (HAM) yang dirugikan orang lain
dan perlindungan itu diberikan kepada masyarakat agar dapat menikmati
semua hak-hak yang diberikan oleh hukum. Sedangkan Maria Theresia Geme
mengartikan perlindungan hukum adalah berkaitan dengan tindakakn negara
untuk melakukan sesuatu dengan (memberlakukan hukum negara secara
ekslusif) dengan tujuan untuk memberikan jaminan kepastian hak-hak
seorang atau kelompok orang.12
Hak asasi manusia sebagai hak-hak dasar yang dimiliki oleh manusia
secara umum bertujuan dan menghendaki ditetapkannya kaidah-kaidah umum
dalam sistem konstitusi dan perundang-undangan serta hal-hal yang mesti
diikuti dalam pelaksanaannya berupa kode etika dalam gelanggang percaturan
politik. Tindak lanjut dari adanya pengakuan suatu Negara akan HAM, akan
memberikan konsekuensi pada suatu Negara untuk memenuhi kewajiban
menghargai HAM di setiap tempat serta untuk melindungi dan menegakkan
11 Pasal 1 ayat (3) Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia Tahun 1945, Abdi
Pratiwi, Jakarta, 2005, Hlm. 7
12 Ibid, Hlm. 261-261.
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HAM warga Negara di wilayah mereka. Kewajiban ini tidak hanya negative
(untuk tidak dilanggar), melainkan juga postif (untuk ditegakkan dan
diimplementasikan).13
Negara Indonesia adalah negara yang menjungjung tinggi nilai-nilai yang
terkandung dalam Hak Asasi Manusia, hal tersebut terdapat juga dalam
falsafah negara Indonesia yaitu Pancasila, nilai-nilai yang terkandung dalam
Pancasila jika kita menganalisis maka semua sila dalam Pancasila
mengandung penghormatan terhadap Hak Asasi Manusia, Adapun Hak Asasi
Manusia menurut para ahli adalah hak yang dimiliki manusia yang telah
diperoleh dan di bawaannya bersamaan dengan kelahiran atau kehidupannya
di dalam kehidupan masyarakat.
Negara Indonesia memiliki ideologi yaitu Pancasila. Pancasila dalam
kedudukannya ini sering disebut sebagai dasar filsafat atau dasar falsafah
negara (Philosofische Gronslag) dari negara, ideology negara atau (Staatsidee).
Sebagai dasar negara, Pancasila merupakan suatu asas kerohanian yang
meliputi suasana kebatinan atau cita-cita hukum, sehingga merupakan suatu
sumber nilai, norma serta kaidah, baik moral maupun hukum negara dan
menguasai hukum dasar baik yang tertulis atau Undang-Undang Dasar Negara
Republik Indonesia Tahun 1945 .
Sila pertama yaitu Ketuhanan Yang Maha Esa, sila pertama ini nilai-
nilainya meliputi dan menjiwai ke empat sila lainnya, dalam sila Ketuhanan
Yang Maha Esa terkandung nilai bahwa negara yang didirikan sebagai
13 Saptosih Ismiati, KDRT dan HAM, Yogyakarta, 2010, Hlm. 17.
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pengejawantahan tujuan manusia sebagai makhluk Tuhan Yang Maha Esa.
Oleh karena itu segala hal yang berkaitan dengan pelaksanaan dan
penyelenggaraan negara bahkan moral negara, moral penyelenggara negara,
kebebasan dan Hak Asasi warga Negara yang harus dijiwai nilai-nilai
Ketuhanan Yang Maha Esa. Begitupula dengan penghargaan, pemenuhan,
perlindungan terhadap Hak Asasi Manusia karena mausia sebagai makhluk
Tuhan Yang Maha Esa yang dimana sebagai anugerahnya, maka hak-hak
manusia harus dilindungi, dipenuhi dan dihargai, karena jika kita menghargai
hak-hak dasar manusia maka secara tidak langsung kita menghargai pencipta
nya. Yaitu Tuhan Yang Maha Esa.
Sila ke dua yang berbunyi kemanusiaan yang adil dan beradab, secara
sistematis didasari dan dijiwai oleh sila ketuhanan yang maha Esa, serta
mendasari dan menjiwai ketiga sila berikutnya. Sila kemanusiaan sebagai
dasar fundamental dalam kehidupan kenegaraan, kebangsaan dan
kemasyarakatan. Nilai kemanusiaan ini bersumber pada dasar filosofis
antropologis bahwa hakikat manusia adalah susunan kodrat rohani dan raga.
Sila kemanusiaan mengandung nilai-nilai bahwa negara harus menjunjung
tinggi harkat dan martabat manusia sebagai makhluk yang beradab. Oleh
karena itu dalam kehidupan kenegaraan terutama dalam peraturan perundang-
undangan negara harus mewujudkan terciptanya tujuan ketinggian harkat dan
martabat manusia, terutama hak-hak kodrat manusia sebagai hak dasar (Hak
Asasi) harus dijamin dalam peraturan perundang- undangan negara.
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Kemanusiaan yang adail dan beradab adalah mengandung nilai suatu
kesadaran sikap moral dan tingkah laku manusia yang didasarkan pada potensi
budi nurani manusia dalam hubungan dengan norma-norma dan kebudayaan
pada umumnya baik terhadap diri sendiri, terhadap sesama manusia maupun
terhadap lingkungannya.14
Sila kelima dari Panca sila yang berbunyi keadilan sosial dari seluruh
rakyat Indonesia, dalam sila tersebut terkandung nilai-nilai yang merupakan
tujuan negara sebagai tujuan untuk hidup bersama, maka dengan sila ke lima
tersebut terkandung nilai keadilan yang harus terwujud dalam kehidupan
bersama (kehidupan sosial) dengan tidak membedakan suku, agama maupun
gender, keadilan tersebut didasari dan dijiwai oleh hakikat keadilan
kemanusiaan yaitu keadilan dalam hubungan manusia dengan yang lainnya,
manusia dengan masyarakat bangsa dan negara.15
Sebagai sebuah Negara Kesatuan Republik Indonesia memiliki tujuan.
Salah satu tujuan Negara Kesatuan Republik Indonesia, yang tertuang dalam
Konstitusi Negara Kesatuan Republik Indonesia adalah melakukan
pembangunan menuju kearah kemakmuran masyarakat dan keadilan sosial.
Dalam mencapai tujuan tersebut pemerintah selaku penggerak roda
keberlangsungan Negara Kesatuan Republik Indonesia menyelenggarakan
berbagai program pembangunan secara menyeluruh dan memiliki sifat
berkesinambungan. Salah satu aspek yang menjadi perhatian khusus dalam
rangka mencapai tujuan tersebut merupakan pembangunan dalam bidang
14 Kaelan, Pendidikan Pancasila, Paradigma, Yogyakarta, 2008, Hlm. 80
15 Ibid, hlm. 83.
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Kesehatan. Pembangunan ini dapat dilihat dari semakin giatnya Pemerintah
Negara Republik Indonesia melahirkan regulasi yang bertujuan untuk
mendapatkan kualitas kesehatan yang baik dan layak, dimana semakin
tingginya kualitas kesehatan seseorang, maka semakin mendekati pada
tingkat kesejahteraan yang layak.
Upaya kesehatan merupakan tanggung jawab bersama antara
pemerintah dan masyarakat sebagaimana dijelaskan dalam Pasal 1 Ayat (11)
Undang-Undang Kesehatan, bahwa:
“Setiap kegiatan dan/atau serangkaian kegiatan yang dilakukan secara
terpadu, terintegrasi dan berkesinambungan untuk memelihara dan
meningkatkan derajat kesehatan masyarakat dalam bentuk pencegahan
penyakit, peningkatan kesehatan, pengobatan penyakit, dan pemulihan
kesehatan oleh pemerintah dan/atau masyarakat.”
Dalam hal ini Dirjen POM sebagai pemerintah bertugas untuk
mengawasi obat-obatan yang beredar di masyarakat. Obat dan perbekalan
farmasi karena sesuatu hal tidak digunakan lagi atau dilarang digunakan harus
dimusnahkan dengan cara di bakar atau ditanam atau cara lain yang
ditetapkan Dirjen POM. Tenaga ahli dalam bidang farmasi wajib melayani
resep sesuai dengan tanggung jawab dan keahlian profesinya yang dilandasi
pada kepentingan masyarakat. Tenaga ahli dalam bidang farmasi tidak
diizinkan mengganti obat generic yang ditulis di dalam resep dengan obat
paten. Dalam hal pasien tidak mampu menebus obat yang tertulis dalam resep,
tenaga ahli dalam bidang farmasi wajib berkonsultasi dengan dokter untuk
pemilihan obat yang lebih tepat.
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Obat sering disebut obat modern ialah suatu bahan yang dimaksudkan
utnuk digunakan dalam menetapkan diagnose, mencegah, mengurangkan,
menghilangkan, menyembuhkan penyakit atau gejala penyakit, luka atau
kelaianan badaniah dan rokhaniah pada manusia atau hewan, memperelok
badan atau bagian badan manusia.16
F. Metode Penelitian
Langkah-langkah yang ditempuh peneliti dalam penelitian adalah sebagai
berikut:
1. Spesifikasi Penelitian
Spesifikasi penelitian yang digunakan bersifat deskriptif analitis,
yaitu memberikan paparan secara sistematis dan logis, serta kemudian
menganalisanya, dalam rangka Mengkaji bahan-bahan dari kepustakaan
dan perundang-undangan yang berlaku di Indonesia dikaitkan dengan
teori-teori hukum yang menyangkut permasalahan yang dihadapi untuk
menggambarkan dan menganalisis fakta-fakta secara sistematis, faktual,
logis dan memiliki landasan pemikiran yang jelas.17 Dalam hal ini
permasalahan Perlindungan Hukum bagi pasien terhadap obat-obatan yang
tidak mencantumkan expired.
2. Metode Pendekatan
Metode pendekatan yang digunakan dalam penelitian ini adalah:18
16 Ibid, Hlm 13.
17 Ronny Hanitijo Soemitro, Metode Penelitian Hukum, Ghalia Indonesia, Jakarta,
1982, hlm. 24.
18 Ibid, hlm. 11.
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Pendekatan yuridis normatif, yaitu metode yang menggunakan
sumber-sumber data sekunder, yaitu peraturan perundang-undangan, teori-
teori hukum, dan pendapat-pendapat para sarjana hukum terkemuka, yang
kemudian dianalisis serta menarik kesimpulan dan permasalahan yang
akan digunakan untuk menguji dan mengkaji data sekunder tersebut.
3. Tahap Penelitian
Tahap penelitian yang digunakan adalah dilakukan dengan 2 (dua)
tahap yaitu:
a. Studi Kepustakaan (Library Research)
Menurut Ronny Hanitijo Soemitro, yang dimaksud dengan
penelitian kepustakaan yaitu:19
Penelitian terhadap data sekunder. Data sekunder dalam bidang
hukum dipandang dari sudut kekuatan mengikatnya dapat dibedakan
menjadi 3 (tiga), yaitu bahan hukum primer, bahan hukum sekunder, dan
bahan hukum tersier.
Penelitian ini dimaksudkan untuk mendapatkan data sekunder,
yaitu:
a. Bahan-bahan hukum primer, yaitu bahan-bahan hukum yang
mengikat,20 terdiri dari beberapa peraturan perundang-undangan
sebagai berikut:
19 Ibid, hlm. 11.
20 Soerjono Soekanto, Penelitian Hukum Normatif “Suatu Tinjauan Singkat”,
Rajawali Pers, Jakarta, 1985, hlm. 11.
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1) Undang-Undang Dasar Negara Republik Indonesia
Amandemen IV Tahun 1945.
2) Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan
3) Undang-Undang Nomor 39 Tahun 1999 Tentang Hak Asasi
Manusia
4) Kitab Undang-Undang Hukum Perdata.
b. Bahan hukum sekunder, yaitu bahan yang memberikan penjelasan
mengenai bahan hukum primer.21 Bahan hukum sekunder bisa
berupa buku-buku yang ada hubungannya dengan penulisan
Skripsi atau seperti buku-buku yang ditulis oleh para ahli, artikel,
karya ilmiah maupun pendapat para pakar hukum yang relevan
dengan judul yang dikaji oleh penulis.22
c. Bahan hukum tersier yaitu, bahan-bahan hukum yang memberikan
petunjuk maupun penjelasan terhadap hukum primer dan sekunder.
23 Contohnya:
1. Kamus Besar Bahasa Indonesia (KBBI);
2. Black’s Law Dictionary:
3. Kamus Bahasa Inggris:
4. Internet;
5. dan lain-lain.
21 Ibid, hlm. 14.
22 Amarudin dan Zainal Asikin, Pengatar Metode Penelitian Hukum, PT Raja
Grafindo Persada, Jakarta, 2010, hlm. 32.
23 Soerjono Soekanto dan Sri Mamudji, Penelitian Huium Normatif, CV Rajawali,
Jakarta, 1985, hlm. 15.
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b. Studi Lapangan (Field Research)
Studi Lapangan dilaksanakan untuk memperoleh data
primer yang dibutuhkan untuk mendukung analisis yang
dilakukan secara langsung pada objek-objek yang erat
hubungannya dengan permasalahan, dan penelitian lapangan
dilakukan jika menurut penulis ada kekurangan data-data
untuk penulisan dan perpustakaan kurang memadai untuk
analisis ini.
4. Teknik Pengumpulan Data
Penelitian ini, akan diteliti mengenai data sekunder dan data primer
dengan demikian ada dua kegiatan utama yang dilakukan dalam
melaksanakan penelitian ini, yaitu studi kepustakaan (Library Research)
dan studi lapangan (Field Research).
a. Studi Kepustakaan (Library Research)
Studi kepustakaan yaitu suatu metode yang mempelajari dan
meneliti literatur tentang hal-hal yang berhubungan dengan
Perlindungan Hukum terhadap hak pasien atas obat-obatan yang tidak
dicantumkan expired.
b. Studi Lapangan (Field Research)
Selain dengan menggunakan studi kepustakaan, dalam penelitian
itu, peneliti juga menggunakan data lapangan untuk memperoleh data
yang bersifat primer sebagai penunjang data sekunder dilakukan
dengan cara mencari data di lokasi atau objek penelitian serta
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mengadakan tanya jawab (wawancara) dengan pihak Dinas Kesehatan
Kota Bandung dan Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) Kota
Bandung.
5. Alat Pengumpulan Data
Alat pengumpulan data, yang digunakan dalam penelitian ini adalah
sebagai berikut:
a. Dalam penelitian kepustakaan berupa buku-buku referensi dan catatan-
catatan bahan hukum primer, sekunder dan bahan hukum tersier.
b. Alat pengumpulan data yang digunakan dalam skripsi ini, penulis
menggunakan bentuk tulisan di alat elektronik berupa laptop.
6. Analisis Data
Data yang diperoleh dari hasil penelitian kepustakaan dianalisis
dengan menggunakan metode Yuridis Kualitatif. Yuridis karena penelitian
ini bertitik tolak dari peraturan-peraturan yang ada sebagai Hukum Positif.
Kualitatif yaitu analisis data yang bertitik tolak pada usaha-usaha
penemuan asas-asas dan informasi,24 tentang Perlindungan hak pasien
terhadap obat-obatan yang tidak mencantumkan expired.
7. Lokasi Penelitian
Dalam hal ini penelitian untuk penulisan hukum ini berlokasi di tempat
yang mempunyai korelasi dengan masalah yang dikaji oleh peneliti,
adapun lokasi penelitian di bagi menjadi dua, yaitu:
a. Penelitian kepustakaan berlokasi di:
24 Soerjono Soekanto dan Sri Mamudji, Penelitian Huium Normatif, CV Rajawali,
Jakarta, 1985, hlm. 52.
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1) Perpustakaan Fakultas Hukum Universitas Pasundan Bandung, Jl.
Lengkong Dalam No.17 Bandung.
2) Perpustakaan Fakultas Hukum Universitas Padjajaran, Jl. Dipati
Ukur No.35 Bandung.
b. Penelitian Lapangan berlokasi di:
a. Kantor Dinas Kesehatan Kota Bandung, Jl. Supratman No. 73
Cihapid Kecamatan Bandung Wetan, Kota Bandung.
b. Kantor Badan Pengawas Obat dan Makanan, Jl. Pasteur Nomor 25
Pasir Kaliki Kecamatan Cicendo, Kota Bandung.
